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 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Calcigen D 600 mg/400 I.E. Brausetabletten

 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE  
ZUSAMMENSETZUNG

 600 mg Calcium (als Calciumcarbonat).
10 Mikrogramm Colecalciferol (Vitamin D3, 
entsprechend 400 I.E. als Colecalciferol-
Trockenkonzentrat).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: 
Sucrose 0,77 mg, Natrium 52 mg und Sor-
bitol (Ph. Eur.) (enthalten im Aromastoff)
Dieses Arzneimittel enthält 1,2 mg Sorbitol 
(Ph. Eur.) pro Dosiereinheit (2 mal 1 Brau-
setablette).

Vollständige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

 3. DARREICHUNGSFORM

Brausetabletten

 4. KLINISCHE ANGABEN

 4.1 Anwendungsgebiete

Ausgleich kombinierter Vitamin-D- und Cal-
ciummangelzustände bei älteren Patienten. 
Vitamin-D- und Calcium-Ergänzung als Zu-
satz zu einer spezifischen Osteoporose-
behandlung von Patienten, bei denen ein 
kombinierter Vitamin-D- und Calciumman-
gel festgestellt wurde oder bei denen ein 
hohes Risiko für einen solchen Mangelzu-
stand besteht.

Calcigen D 600 mg/400 I.E. Brausetablet-
ten werden angewendet bei Erwach senen.

 4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Erwachsene und ältere Menschen
Eine Brausetablette zweimal pro Tag [z. B. 
eine Brausetablette morgens und eine 
Brausetablette abends (entspricht 1200 mg 
Calcium und 800 I.E. Vitamin D3)]. Eine An-
passung der Dosis kann bei Überwachung 
der Calciumspiegel, wie beschrieben in den 
Abschnitten 4.4 und 4.5, notwendig wer-
den.

Schwangere
Eine Brausetablette pro Tag (siehe auch 
Abschnitt 4.6).

Anwendung bei Leberfunktionsstörun-
gen
Keine Anpassung der Dosierung notwendig.

Anwendung bei Nierenfunktionsstörun-
gen
Dosierung bei Nierenfunktionsstörungen: 
Calcigen D Brausetabletten dürfen nicht bei 
Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstö-
rung angewendet werden.

Zum Einnehmen nach Auflösen in Wasser.

 4.3 Gegenanzeigen

 – Überempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe 
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile 

 – Schwere Niereninsuffizienz und Nieren-
versagen

 – Hypercalcurie und Hypercalcämie und 
Krankheiten und/oder Bedingungen, die 

zu Hypercalcämie und/oder Hypercalc-
urie (z. B. Myelom, Knochenmetastasen, 
primärer Hyperparathyreoidismus) führen 
können

 – Nierensteine (Nephrolithiasis, Nephrocal-
cinose)

 – Vitamin-D-Überdosierung

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Im Falle einer Langzeitbehandlung sollten 
Calcium im Serum und Serumkreatinin zur 
Kontrolle der Nierenfunktion überwacht 
werden. Diese Überprüfung ist besonders 
wichtig bei älteren Patienten in Fällen von 
gleichzeitiger Behandlung mit Herzglyko-
siden und Diuretika (siehe Abschnitt 4.5) 
und bei Patienten, die zu Nierensteinen 
neigen. Im Falle von Hypercalcämie oder 
Anzeichen von Nierenfunktionsproblemen 
muss die Dosis verringert oder die Behand-
lung unterbrochen werden. Es empfiehlt 
sich, die Dosis zu reduzieren oder die Be-
handlung vorläufig zu unterbrechen, wenn 
der Calciumgehalt im Harn 7,5 mmol/ 
24 Stunden (300 mg/24 Stunden) über-
schreitet.

Calcigen D Brausetabletten müssen Pa-
tienten, die eingeschränkt bewegungsfähig 
sind und an Osteoporose leiden mit Vor-
sicht verordnet werden, da das Risiko einer 
Hypercalcämie ansteigt.

Berücksichtigen Sie die Dosis an Vitamin D, 
Calcium und Alkali wie Carbonat aus allen 
anderen Quellen (z. B. Nahrungsergän-
zungsmittel oder Nahrungsmittel), wenn Sie 
Calcigen D Brausetabletten verordnen. Da 
diese Produkte bereits Vitamin D und Cal-
ciumcarbonat enthalten, könnte die zusätz-
liche Verabreichung von Vitamin D oder 
Calciumcarbonat zum Burnett Syndrom 
(Hypercalcämie, metabolische Alkalose, 
Niereninsuffizienz und Weichteilverkalkung) 
führen und sollte unter strenger medizi-
nischer Kontrolle stehen einschließlich regel-
mäßiger Überwachung der Calciumspiegel 
im Plasma und im Urin.

Calcigen D Brausetabletten müssen mit Vor-
sicht bei Patienten, die unter Sarkoidose 
leiden, angewendet werden, da möglicher-
weise verstärkt aktive Vitamin-D-Metabolite 
gebildet werden. Bei diesen Patienten soll-
ten die Cal ciumspiegel in Plasma und Urin 
überwacht werden.

Bei Patienten mit verminderter Nierenleis-
tung sollen Calcigen D Brausetabletten nur 
mit Vorsicht unter Überwachung der Cal-
cium- und Phosphatspiegel angewendet 
werden. Das Risiko für Weichteilverkalkun-
gen sollte beachtet werden. Bei Patienten 
mit schwerer Niereninsuffizienz wird Vita-
min D3 in Form von Colecalciferol nicht auf 
normalem Wege verstoffwechselt, daher 
müssen andere Formen des Vitamin D3 
angewendet werden (siehe Abschnitt 4.3).

Calcigen D Brausetabletten sind nicht zur 
Anwendung bei Kindern und Heranwach-
senden geeignet.

Calcigen D Brausetabletten enthalten 
104 mg Natrium pro Dosiereinheit (2 mal 
eine Brausetablette, entsprechend 5,2 % 
der von der WHO für einen Erwachsenen 

empfohlenen maximalen täglichen Natrium-
aufnahme mit der Nahrung von 2 g.
Das Produkt enthält Sucrose , daher sollten 
Patienten mit der seltenen hereditären 
Fructose-Intoleranz, Glucose-Galactose-
Malabsorption oder Saccharase-Isomalta-
se-Mangel Calcigen D Brausetabletten 
nicht einnehmen.
CALCIGEN D kann schädlich für die Zähne 
sein (Karies).

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen  
Arzneimitteln und sonstige  
Wechselwirkungen

Thiazid-Diuretika reduzieren die renale Cal-
ciumausscheidung. Da so ein erhöhtes Ri-
siko für eine Hypercalcämie besteht, wird 
eine Überwachung der Calciumspiegel bei 
gleichzeitiger Anwendung von Thiazid-Diu-
retika empfohlen. Systemische Kortikoste-
roide verringern die Calciumresorption. Im 
Falle einer gleichzeitigen Anwendung von 
Kortikosteroiden, kann es notwendig sein, 
die Dosis der Calcigen D Brausetabletten 
zu erhöhen.

Orlistat, eine Kombinationstherapie mit ei-
nem Anionenaustauscherharz, wie z. B. 
Colestyramin oder Laxantien, wie z. B. Pa-
raffinöl, können die gastrointestinale Auf-
nahme von Vitamin D3 reduzieren. Daher 
sollte zwischen der Einnahme von Orlistat, 
Anionenaustauscherharzen (wie z. B. Coles-
tyramin) oder Laxantien und Calcigen D 
Brausetabletten ein Einnahmeabstand von 
mindestens 2 Stunden eingehalten werden, 
da sonst die Resorption von Calcigen D 
Brausetabletten vermindert ist.

Calciumcarbonat kann bei gleichzeitiger 
Gabe die Aufnahme von Tetrazyklinen ver-
ändern. Es wird daher empfohlen, den Ein-
nahmerhythmus von Tetrazyklinen so zu 
verschieben, dass die Einnahme entweder 
mindestens 2 Stunden vor oder 4 bis 
6 Stunden nach der oralen Calciumeinnah-
me erfolgt.

Die gleichzeitige Einnahme von Calcium 
und Vitamin D mit Herzglykosiden kann im 
Falle einer Hypercalcämie die Toxizität der 
Herzyglykoside erhöhen. Patienten müssen 
daher regelmäßig überwacht werden (EKG 
und Calciumspiegel).

Rifampicin, Phenytoin oder Barbiturate kön-
nen die Wirkung von Vitamin D3 beeinträch-
tigen, da die Metabolismusrate ansteigt. 

Calciumsalze können die Resorption von 
Eisen, Zink oder Strontium beeinträchtigen. 
Deshalb sollte die Einnahme von Eisen, 
Zink oder Strontiumpräparaten mindestens 
zwei Stunden vor oder nach der Einnahme 
von Calciumpräparaten erfolgen.

Calciumsalze können die Resorption von 
Estramustin oder Schilddrüsenhormonen 
reduzieren. Es wird daher empfohlen, Cal-
cigen D Brausetabletten im Abstand von 
2 Stunden zu diesen Präparaten einzuneh-
men.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Bisphos-
phonaten, Natriumfluorid oder Fluorchino-
lonen wird empfohlen, Calcigen D Brause-
tabletten wegen der dann verminderten Re-
sorption im Abstand von 3 Stunden einzu-
nehmen.
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Oxalsäure (enthalten in Spinat und Rhabar-
ber) und Phytinsäure (enthalten in Vollkorn-
getreide) können die Resorption von Cal cium 
durch Bildung von unlöslichen Calcium-
Verbindungen hemmen. Patienten sollten 
daher 2 Stunden nach dem Verzehr von 
Nahrungsmitteln, die reich an Oxal- und 
Phytinsäure sind, keine calciumhaltigen Pro-
dukte einnehmen.

 4.6 Fertilität, Schwangerschaft und 
Stillzeit

Schwangerschaft
Calcigen D Brausetabletten dürfen wäh-
rend der Schwangerschaft in Fällen von 
Calcium- und Vitamin D3-Mangelzuständen 
gegeben werden.

Während der Schwangerschaft sollte die 
Tagesdosis von 1500 mg Calcium und 
600 I.E. Vitamin D3 nicht überschritten wer-
den. Daher darf täglich nur 1 Tablette ein-
genommen werden.

In tierexperimentellen Studien zeigten hohe 
Vitamin-D-Dosen toxische Wirkungen auf 
die Reproduktion. Bei schwangeren Frauen 
muss eine Überdosierung von Calcium und 
Vitamin D3 vermieden werden, weil eine über 
längere Zeit bestehende Hypercalcämie in 
der Schwangerschaft beim Kind zu körper-
lichen und geistigen Entwicklungsstörun-
gen, supravalvulärer Aortenstenose und 
Retinopathie führen kann. Es gibt keine An-
zeichen, dass Vitamin D in therapeutischen 
Dosen beim Menschen teratogen wirkt.

Stillzeit
Calcigen D Brausetabletten können wäh-
rend der Stillzeit angewendet werden.
Calcium und Vitamin D3 gehen in die Mut-
termilch über. Dies ist zu beachten, wenn 
das Kind zusätzlich Vitamin D3 erhält.

Schwangere und stillende Frauen sollten 
calciumhaltige Präparate zwei Stunden vor 
oder nach den Mahlzeiten einnehmen, um 
eine mögliche Beeinträchtigung der Eisen-
resorption zu vermeiden.

Fertilität
Normale Calcium- und Vitamin D-Spiegel 
werden nicht mit negativen Auswirkungen 
auf die Fertilität in Zusammenhang ge-
bracht.

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum  
Bedienen von Maschinen

Es gibt keine Daten über die Auswirkungen 
dieses Arzneimittels auf die Verkehrstüch-
tigkeit. Eine solche Wirkung ist jedoch un-
wahrscheinlich.

 4.8 Nebenwirkungen

Bei den Häufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr häufig (≥ 1/10)
Häufig (≥ 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich (≥ 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (≥ 1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)
Nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlage 

der verfügbaren Daten nicht 
abschätzbar)

Erkrankungen des Immunsystems

Nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlage 
der verfügbaren Daten nicht abschätzbar):
Überempfindlichkeitsreaktionen wie z. B. 
Angioödeme oder Larynxödeme

Stoffwechsel- und Ernährungsstörungen

Gelegentlich (≥ 1/1.000 bis < 1/100): Hy-
percalcämie und Hypercalcurie 

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Selten (≥ 1/10.000 bis < 1/1.000): 
Verstopfung, Blähungen, Völlegefühl, ge-
spannter Bauch, Übelkeit, Bauchschmer-
zen, Diarrhö

Nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlage 
der verfügbaren Daten nicht abschätzbar): 
Erbrechen

Erkrankungen der Haut und des Unter-

hautzellgewebes:

Selten (≥ 1/10.000 bis < 1/1.000): Pruritus, 
Hautausschlag und Urticaria

Patienten mit Nierenfunktionsstörungen ha-
ben ein potentielles Risiko für das Auftreten 
von Hyperphosphatämie, Nierensteinen und 
Nephrocalcinose.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen 
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von großer 
Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-
liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
hältnisses des Arzneimittels. Angehörige von 
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung über 
das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, 
Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung

Eine Überdosierung kann zu einer Hyper-
vitaminose und Hypercalcämie führen. Zu 
den Symptomen einer Hypercalcämie ge-
hören: 
Appetitlosigkeit, Durst, Übelkeit, Erbrechen, 
Obstipation, Dehydratation, Bauchschmer-
zen, Muskelschwäche, Müdigkeit, psychi-
sche Störungen, Polydipsie, Polyurie, Kno-
chenschmerzen, Nierenverkalkungen, Nie-
rensteine und in schweren Fällen Herz-
rhythmusstörungen. Eine schwerwiegende 
Hypercalcämie kann zu Koma und Tod 
führen. Anhaltende hohe Calciumspiegel 
können zu einem irreversiblen Nierenscha-
den und einer Verkalkung der Weichteile 
führen.

Behandlung der Hypercalcämie: 
Alle Behandlungen mit Calcium und Vita-
min D3 müssen abgebrochen werden. Be-
handlungen mit Thiazid-Diuretika, Lithium, 
Vitamin A und Herzglykosiden müssen 
ebenfalls abgebrochen werden. Bei Patien-
ten mit Bewusstseinsstörungen sollte eine 
Magenspülung durchgeführt werden. Re-
hydratation und je nach Schweregrad, eine 
isolierte bzw. kombinierte Behandlung mit 
Schleifendiuretika, Bisphosphonaten, Calci-
tonin und Kortikosteroiden sollten in Be-
tracht gezogen werden. Serumelektrolyte, 
Nierenfunktion und Diurese müssen über-
wacht werden. In schweren Fällen sollten 
EKG und Calciumspiegel überwacht wer-
den.

Bei Personen mit normaler Nebenschilddrü-
senfunktion und einer täglichen Zufuhr von 
über 2.000 mg Calcium liegt der Schwellen-
wert für eine Vitamin-D-Intoxikation zwi-
schen 40.000 und 100.000 I.E./Tag über 
einen Zeitraum von 1 – 2 Monaten.

 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Calcium, 
Kombinationen mit Vitamin D und/oder an-
deren Mitteln  
ATC-Code: A12AX

Eine Ergänzung mit Vitamin D korrigiert eine 
ungenügende Vitamin-D-Einnahme. Es stei-
gert die intestinale Resorption von Calcium. 
Die optimale Vitamin-D-Dosierung bei Älte-
ren beträgt 500 – 1.000 I.E./Tag. Die Calcium-
einnahme gleicht einen ernährungsbeding-
ten Calcium-Mangel aus. Der übliche Cal-
ciumbedarf von Älteren beträgt 1.500 mg/ 
Tag. 
Vitamin D und Calcium gleichen einen sekun-
dären senilen Hyperparathyreoidismus aus.
Eine 18monatige, doppelblinde, placebo-
kontrollierte Studie an 3.270 in Pflegehei-
men untergebrachten Frauen im Alter von 
84 ± 6 Jahren unter der Verabreichung von 
Vitamin D3 (800 I.E./Tag) und Calciumphos-
phat (entsprechend 1.200 mg elementarem 
Calcium) zeigte einen signifikanten Rück-
gang der Parathormon-Sekretion. Nach 
18 Monaten ergaben sich bei der „Intention- 
to-treat“ (ITT)-Analyse 80 Hüftfrakturen in 
der mit Calcium und Vitamin D3 behandel-
ten Gruppe und 110 Hüftfrakturen in der 
Placebogruppe (p = 0,004). 

In einer Folgestudie war nach 36 Monaten in 
der Calcium/Vitamin-D3-Gruppe (n = 1.176) 
bei 137 Patientinnen mindestens eine Hüft-
fraktur zu verzeichnen, während dies in der 
Placebogruppe (n = 1.127) bei 178 Frauen 
der Fall war (p ≤ 0,02).

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Calcium
Resorption:
Calciumcarbonat setzt abhängig vom pH 
im Magen Calciumionen frei. Die Menge an 
Calcium, die im Gastrointestinaltrakt resor-
biert wird, beträgt ungefähr 30 % der ein-
genommenen Menge.

Verteilung und Biotransformation:
99 Prozent des Calciums werden in der 
Hartsubstanz von Knochen und Zähnen ge-
speichert. Das verbleibende eine Prozent 
befindet sich in intra- und extrazellulären 
Flüssigkeiten. Ungefähr 50 % des gesamten 
Calciums im Blut liegen in der physiologisch 
aktiven ionisierten Form vor. Davon liegen 
ungefähr 10 % komplex an Citrat, Phosphat 
oder anderen Anionen gebunden vor. 40 % 
liegen an Proteine, hauptsächlich Albumin, 
gebunden vor.

Elimination:
Calcium wird mit dem Harn, den Fäzes und 
dem Schweiß ausgeschieden. Die Aus-
scheidung von Calcium im Harn ist abhän-
gig von der glomerulären Filtration und der 
tubulären Reabsorption von Calcium.



Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH 

Fachinfo-Service 

Mainzer Landstraße 55

60329 Frankfurt 
007369-90518 

S
ep

te
m

be
r 

20
22

 
 

Fachinformation

 Calcigen® D 600 mg/400 I.E. 
 Brausetabletten

 3

Vitamin D
Resorption:
Vitamin D wird leicht im Dünndarm resor-
biert. 

Verteilung und Biotransformation:
Colecalciferol und seine Metabolite zirkulie-
ren im Blut, gebunden an ein spezifisches 
Alpha-Globulin. Colecalciferol wird in der 
Leber durch Hydroxylierung zur aktiven 
Form, 25-Hydroxycolecalciferol verstoff-
wechselt. Anschließend wird es in den  
Nieren zu 1,25-Dihydroxycolecalciferol ver-
stoffwechselt. 1,25-Dihydroxycolecalciferol 
ist der Metabolit, der verantwortlich für die 
Steigerung der Calciumresorption ist. Nicht 
verstoffwechseltes Vitamin D wird im Ge-
webe, wie z. B. im Fett- und Muskelgewebe, 
gespeichert. 

Elimination:
Vitamin D3 wird über die Fäzes und den 
Urin ausgeschieden.
Die Plasmahalbwertszeit liegt im Bereich 
mehrerer Tage.

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

In tierexperimentellen Studien wurden tera-
togene Wirkungen bei Dosen, die weit über 
dem therapeutischen Bereich beim Men-
schen lagen, beobachtet.

Außer den bereits an anderen Stellen der 
Fachinformation gemachten Angaben liegen 
keine weiteren sicherheitsrelevanten Infor-
mationen vor.

 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

all-rac-α-Tocopherol (E 307)
modifizierte Maistärke
Sucrose
Natriumascorbat (E 301)
mittelkettige Triglyceride
Hochdisperses Siliciumdioxid (E 551)
Natriumhydrogencarbonat (E 500)
Natriumcarbonat (E 500)
Citronensäure (E 330)
Äpfelsäure 
Natriumcyclamat (E 952)
Maltodextrin
Saccharin-Natrium  (Ph. Eur.) (E 954)
Zitronen-Aroma (enthält Sorbitol (Ph. Eur.)).

 6.2 Inkompatibilitäten

Nicht zutreffend

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre.

 6.4 Besondere Vorsichts maß nahmen 
für die Aufbewahrung

Im Originalbehältnis und nicht über 25 °C 
lagern. Röhrchen fest verschlossen halten, 
um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schützen.

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

Originalpackungen mit 20 N 1 , 40, 50 N 2 , 
60, 100 und 120 N 3  Brausetabletten als 
Mehrdosenverpackung in Polypropylen-
Röhrchen mit jeweils 10 oder 20 Brause-
tabletten pro Röhrchen oder Einzeldosen-
verpackung in Aluminium-Papier-Siegelbrief-
chen mit jeweils einer Brausetablette.

Es werden möglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgrößen in den Verkehr gebracht.

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

 7. INHABER DER ZULASSUNG

Viatris Healthcare GmbH
Lütticher Straße 5
53842 Troisdorf

 8. ZULASSUNGSNUMMER

44055.00.00

 9. DATUM DER ERTEILUNG DER  
ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG 
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung 
04.12.1998

Datum der letzten Verlängerung der Zulas-
sung 13.08.2004

 10. STAND DER INFORMATION

September 2022

 11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig
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